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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Lexaurin® 1,5 mg tableta
Lexaurin® 3 mg tableta
bromazepam

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé€ nga efektet anésore pé€rkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

. Cka éshté Lexaurin dhe pér se pérdoret
. Para se té merrni Lexaurin

. Si t€ merrni Lexaurin

. Efektet e mundshme anésore

. Si ta ruani Lexaurin

. Informata shtesé

AN AW =

—

. CKA ESHTE LEXAURIN DHE PER SE PERDORET

Lexaurin pérmban substancén aktive bromazepam, njé trankuilizant qé i takon grupit té barnave t€ ashtu
quajtur benzodiazepina. Nése pérdoret né doza t€ vogla, bromazepami pakéson tensionin psiqik dhe
getéson nervozizmin dhe shqetésimin pa prekur aktivitetin motorik. Dozat mé t€ médha japin efekt
getésues (sedativ) dhe relaksues pér muskujt.

Lexaurin mund t€ pérdoret né rast:

- shgetésimi, gjendje t€ tensionuar, nervozizmi, ¢rregullimi t€ gjumit,

- té ¢rregullimeve funksionale t€ sistemit kardiovaskular (zemrés dhe enéve té gjakut), respirator,
gastrointestinal, riprodhues dhe sistemit urogjenital pér shkak té stresit, shqet€simeve dhe
tensionit,

- té ¢rregullimeve té tjera psikosomatike, p.sh. dhimbje koke ose sémundje psikogjene t€ 1ékurés,

- té shqget€simit dhe ngarkesés psikike n€ sémundje kronike organike,

- té sindromés s€ abstinencés.

2. PARA SE TE MERRNI LEXAURIN

Mos merrni Lexaurin:
- né qofté se jeni alergjik n€ bromazepam, benzodiazepinave tjera apo n€ ndonjé nga pérbérésit
e tjer€ t€ kétij bari (t€ shénuara né seksionin 6),
- né qofté se ju keni miastenia gravis (njé sémundje qé shkakton dobési t€ muskujve),
- né qofté se ju keni ¢rregullime té rénda t€ frymémarrjes,
- né qofté se ju keni apnea t€ gjumit (ndérprerja e frymémarrjes gjersa jeni né gjume),
- nése keni démtim t€ ré€nd€ t& mélgise.
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Tregoni kujdes té vecanté me Lexaurin
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ filloni t€ pérdorni Lexaurin.
- né qofté se ju keni funksion t&€ démtuar t&€ mélcis€ ose t&€ veshkave (nése €shté e nevojshme,
mjeku do t€ zvogélojé dozén),
- né qofté se ju keni sémundje kronike t€ mushkérive (nése €shté e nevojshme, mjeku do té
zvogglojé dozén),
- né qoft€¢ se ju vuani nga psikoza apo depresioni pasi q€ Lexaurin nuk rekomandohet si
monoterapi né€ trajtimin e kétyre s€mundjeve,
- nésejujeni té prirur pér abuzim t& substancave psikoaktive si t€ varur nga alkooli dhe substance
té tjera psikoaktive (n€ njé rast té tillé, ju do t€ jeni nén mbikqyrje té veganté mjekésore),
- né qofté se jeni t& raskapitur ose t€ moshuar,
- tregoni mjekut tuaj n€se simptomet tuaja pérsériten ose edhe t€ pérkeqésohen (reaksion
paradoksal) pavar€sisht marrjes s€ barit rregullisht.

Te benzodiazepinat paraqiten reagime, si¢ jan€ shqetésimi, agjitacioni, ndjeshméria, agresiviteti,
gabimet, térbimi, ankthet, halucinacionet, psikozat, sjellje t€ pahijshme dhe efekte t€ tjera t€ démshme
té sjelljes. Nése kjo ndodh, ndérpreni marrjen e barit dhe njoftoni mjekun menjéheré.

Administrimi i Lexaurinit dhe gjithashtu benzodiazepinave tjera ndonjéheré shkakton varési. Mos ¢
merrni barin né doza mé té larta dhe pér njé koh€ mé t&€ gjaté se sa té pérshkruar nga mjeku juaj (jo mé
shumé se 12 javé). Nése ju e keni béré kété gjithsesi, bisedoni me mjekun tuaj para se ta nd€rprisni barin
Nése éshté e nevojshme, mjeku do t'ju késhilloj€ g€ t€ zvogéloni dozén gradualisht.

Efekti i Lexaurin mund t€ reduktohet pas disa javésh t€ trajtimit (zhvillimi i tolerancés).

Benzodiazepinat, duke pérfshiré barin Lexaurin, mund té shkaktojné humbje t€ t€ mbajturit mend pas
marrjes sé barit (amnezion anterograde). Gjendja paraqitet mé sé shpeshti disa oré pas marrjes sé barit.

Fémijét dhe adoleshentét
Lexaurin nuk rekomandohet te fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjegare.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Informoni mjekun ose farmacistin nése jeni duke marré ose keni marré€ kohét e fundit barna té tjera,
gofté edhe ato pa pérshkrimin e mjekut. Kjo éshté shumé e réndésishme pasi, lexaurin t€ ndikojé né
efektin e disa barnave, ose barnat e tjera mund t€ ndikojné né efektin e Lexaurinit.

Tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré:
- barnat pér trajtimin e psikozés (antipsikotikét),
- barnat pér trajtimin e anksiozé&s (anksiolitikét, sedativét),
- barna pér trajtimin e depresionit (antidepresivét),
- barna pér trajtmin e alergjis€ (antihistaminikét sedativé),
- barnat pér trajtimin e epilepsisé,
- barnat kundér dhimbjes (narkotiké analgjeziké),
- barnat g€ ndihmojné pér gjumé (hipnotikét),
- barna pér trajtimin e infeksioneve fungale (ketokonazoli, itrakonazoli, posakonazoli,
vorikonazoli),
- barna pér trajtimin ¢ ulgerés n€ lukth (cimetidina),
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- antibiotikét e caktuar (eritromicina, klaritromicina, telitromicina).

Marrja e njékohéshme e barit Lexaurin dhe opioideve (barnat e forta kundér dhimbjeve, barnat pér
terapi plotésuese dhe disa barna kundér kollitjes) rritin rrezikun nga pérgjumja, véshtirési né
frymémarrje (depresioni respirator), koma dhe mund t€ jeté e rrezikshme pér jetén. Pér kété arsye,
pérdorimin e njékohshém duhet konsideruar kur opsionet e tjera t€ trajtimit nuk jan€ t€ mundura.

Por nése mjeku juaj ju pérshkruan Lexaurin bashké me opioide, dozén dhe kohézgjatjen e trajtimit té
njékohshém duhet t’a pércaktoj€ mjeku juaj.

Njoftoni mjekun pér té gjitha opioidet té cilat i merrni dhe pércillni me kujdes rekomandimet e mjekut.
Eshté e dobishme qé miqté dhe familjarét t& informohen rreth shenjave dhe simptomave té
lart€pérmendura. Kontaktoni mjekun tuaj nése ju paraqitien kéto simptome.

Marrja e Lexaurin me ushqim dhe pije
Gjaté trajtimit nuk duhet té pini alkool sepse ai fuqizon veprimin e Lexaurinés.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni fémijén me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni bebe.
késhillé nga mjeku juaj ose farmacisti para se t& merrni kété bar.

Lexaurin pérdoret vetém né raste t€ jasht€zakonshme gjaté shtatz€nis€. Bari mund té keté efekte t€
démshme pér fetusin dhe/ose f€mijén sidomos gjaté tremujorit t€ paré dhe té treté.

Bromazepam kalon népérmjet quméshtit t€ gjirit prandaj gjaté trajtimit nénat nuk duhet t€ ushgejné me

gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Mos vozisni dhe mos pérdorni mjete ose makina deri sa mjeku juaj té vlerésoj aftésiné tuaj pér t&
drejtuar makinén ose pér t€ pérdorur makineri.

Lexaurin mund t€ shkaktojé getésim, humbje t€ memorjes, démtim té koncentrimit dhe funksion t&
crregulluar t&€ muskujve, prandaj €shté shumé me réndési g€ t€ mos ngisni makina ose t€ mos pérdorni
makineri deri sa t€ kuptoni se si ndikon ky bar tek ju. N€ rast té¢ kohézgjatjes sé pamjaftueshme té
gjumit ose te marrja e njékoh&shme e alkoolit rrit probabilitetin e zvogélimit t& vigjilencés.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Lexaurin

Lexaurin 1,5 mg tableta dhe 3 mg tableta pérmbajné laktozé.

Nése mjeku juaj ju ka théné sé€ ju keni njé intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj
para se t€ merrni kété bar.

3. SI TE MERRET LEXAURIN

Gjithmoné merrni Lexaurin saktésisht si¢ ju ka udh€zuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t&€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

Gélltitni tabletén me ujé.

Te& rriturit

Pyesni mjekun pér sa kohé duhet ta merrni barin (jo mé shumé se 12 javé).

Doza mesatare pér pacientét shté 1,5 mg (1 tableté prej 1,5 mg) deri né 3 mg (2 tableta prej 1,5 mg ose
1 tableté prej 3 mg), dy deri tre heré né dité.

Pacientét g€ trajtohen né spital mund t€ marrin doza mé t€ larta, nga 6 mg deri 12 mg dy deri né tre heré
né dité.
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Doza mé e lart€ ditore €shté 60 mg.

Pacientét e moshuar dhe pacientét me rreziget shtesé
Mjeku do t€ pérshkruajé doza mé té€ ulta pér pacientét e moshuar dhe pacientét me démtim té mélgisé
dhe/ose démtim t€ veshkave.

Pérdorimi né fémijét dhe adoleshéntét
Lexaurin nuk duhet té jepet pér fémijé dhe adoleshenté.

Nése merrni Lexaurin mé shumé se ¢’duhet

Nése keni marr€ njé mbidozé, késhillohuni menjéheré me mjekun ose farmacistin.

Nése rastésisht merrni mé shumé tableta, mund té ju paraqitet pérgjumja, ¢rregullim i koncentrimit, té
folurit e pakuptueshém dhe 1€vizje e padéshirueshme e syve, rénie e tensionit t€ gjakut dhe véshtirési
né frymémarrje.

Nése harroni té merrni Lexaurin
Mos merrni dozé t€ dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.
Vazhdoni t€ merrni barin ashtu si¢ ju ka udhézuar mjeku.

Nése e ndérprisni marrjen e Lexaurin

Ndérprerja e menjéhershme e trajtimit t&€ zgjatur me doza t€ médha t€ bromazepam mund t€ shkaktojé
sindrom t€ abstinencés (dhimbje koke, dhimbje muskujsh, friké, tension, irritim, konfuzion, depresion,
tendenca vetévrasjeje, nérvozizém, mbindjeshméri ndaj zhurmés dhe drités, halucinacione ose sulme
epileptike), prandaj rekomadohet qé€ ndérprerja e barit duhet té€ b&het gradualisht.

Terapia afaté-gjate me doza t&€ médha mund t€ krijoj€ varési psiqike dhe fizike, sindromén e abstinencés
dhe zhvillim té tolerancés ashtu si edhe me benzodiazepina té tjera.

Sikur te t€ gjitha benzodiazepinat, n€ raste t€ veganta mund té€ shfagen reaksione paradoksale. Nése
shfaget shqetésimi, rritje e spasticitetit muskular, ¢rregullime t& gjumit ose halucinacione, trajtimi duhet
té ndérpritet.

Ndérprerja ¢ menjéhershme e trajtimit mund té shkaktojé pérkeqésim kalimtar t€ ankthit dhe
pagjumésise.

Né rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose farmacistit.
4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Lexaurin mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé paraqiten
ato.

Nuk &shté e njohur: frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé té t€ dhénave t€ disponueshme.

- reaksione t€ mbindjeshméris€, gjendje e shokut pér shkak té reaksionit t&€ mbindjeshmérisé,
enjtje e indit t€ buté né gojé, fyt ose né gishtérinj (angioedema),

- konfuzion, ¢rregullim emocional, ¢rregullim i libidos, keqpérdorim i barnave, sindromi i
térheqjes, depresion, reagime paradoksale (shqet€sim, anksiozé e rénd€, ndjeshméri, sjellje
agresive, térbim, ankth, halucinacione, psihoza, ¢rregullim i sjelljes), ¢rregullime t€ kujtesés
(amnezi anterograde),

- pérgjumje, dhimbje koke, marramendje, vigjilenca e zvog€luar, mungesa e koordinimit t&
1&vizjeve t€ muskujve (ataksi),

- shikim i dyfishtg,

- insuficiencé e zemrés,
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- véshtirési né frymémarrje,

- t& pérziera, vjellje, opstipacion,

- pugrra né 1€kur€,

- dobési e muskujve,

- mbajtja e urinés,

- lodhje, rénie, fraktura (rreziku nga réniet dhe thyerjet éshté i rritur te pacientét t€ cilét njékohésisht
marrin sedativé (duke pérfshiré pijet alkoolike) dhe te t€ moshuarit).

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqiten ¢farédo efekte anésore, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo nénkupton ¢farédo
efekte anésore té cilat nuk jané dhéné né kété udhézim. Efektet anésore mund té paraqiten direkt
pérmes sistemit nacional pér lajmérim. Me paraqitjen e efekteve an€sore mund t€ ndihmoni né
vlerésimin e sigurisé€ sé kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET LEXAURIN
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

Mos e pérdorni Lexaurin pas datés s€ skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

T& ruhet né temperaturé deri né 25°C.
Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Lexaurin
Supstanca aktive €shté bromazepam. 1 tableté pérmban 1,5 mg ose 3 mg bromazepam.

Pérbérésit e tjeré té tabletave 1,5 mg jané: monohidrat laktoze, amidon misri, povidon, stearat magnezi
(E572) dhe talk (E553b).

Shih seksionin 2 “Lexaurin 1,5 mg tableta dhe 3 mg tableta pérmban laktozg”.

Pérbérésit e tjeré té tabletave 3 mg jan€: monohidrat laktoze, eritroziné (E127), amidon misri, povidon,
stearat magnezi (E470b) dhe talk (E553b).

Shih seksionin 2 “Lexaurin 1,5 mg tableta dhe 3 mg tableta pérmban laktozg”.

Si duket Lexaurin dhe pérbérja e paketimit

Tabletat 1,5 mg jané me ngjyré t€ bardhé, t&€ rrumbullakta, lehtésisht bikonvekse, me vijé ndarése né
njérén ané.

Tabletat 3 mg jan€ me ngjyré rozg, t€ rrumbullakéta, lehtEsisht bikonvekse, me vijé ndar€se n€ njérén
ané.

Linja ndarése nuk &shté e dedikuar pér thyerjen e tabletés.
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T&€ dyja dozat jané t€ disponueshme né kuti prej 30 tabletave né€ blistera. Secila kuti p€rmban 2 blistera
me nga 15 tableta.

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
1/2024
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